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DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION
(FREIWILLIGER RUCKRUF der Synthes GmbH)

USS Il Polyaxial 3D Heads — Medical Device Product Removal

Betroffene Produkte:

Art-Nr. Produktbeschreibung Lot-Nr. GTIN

04.607.402 USS-II Polyaxial 3D-Head f/R Siehe Anhang 1 07611819186361
26 TAN green

04.607.402S | USS-Il Polyaxial 3D-Head f/R Siehe Anhang 1 07611819950337
26 TAN green

Sehr geehrte Damen und Herren

Die Synthes GmbH initiiert eine freiwillige

Produktriicknahme des USS Il Polyaxial 3D

Heads. Die Produktinformationen  sind
weocaoevices coeanies— ODEFNAID sowie im Anhang 1 erwéhnt. Der
USS Il Polyaxial 3D Head ist ein Teil des USS
Il Polyaxial Schraubensystem welches der
posterioren Fixierung der Wirbelsaule (T1-S2)
bei erwachsenden Patienten dient.
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Grund fur die Ricknahme des Produkts:
Ein Complaint Trend, welcher uniibliche intraoperative Gerausche beim Gebrauch des erwahnten
Implantates und Risse des USS Il Polyaxial 3D Head Ring aufzeigte, wurde identifiziert.

Mégliche Auswirkungen:

Intra-operative oder post-operative Risse eines USS Il Polyaxial 3D Head Ring kann zum I6sen des Stabes
fihren, welches seinerseits zu schlechten biomechanischen Eigenschaften, Non-union, Malunion,
Schmerzen oder Dislozierung fuhren kann.

Es kdnnen erhebliche Verzégerungen wahrend der OP auftreten, wenn ein gerissener USS Il Polyaxial 3D
Head Ring wahrend der OP identifiziert wird und ersetzt werden muss. Kleinere Verzégerungen kénnen
auftreten, wenn wahrend einem Eingriff geklart werden muss, ob ein unibliches Gerausch auf einen
gerissenen Ring zuriickzufuhren ist und dies nicht der Fall ist.

Synthes GmbH empfiehlt keine vorbeugende Revision durchzufiihren, wenn keine Symptome vorhanden
sind. Das Unternehmen empfiehlt den Chirurgen, routinemafige klinische Nachuntersuchungen
durchzufihren und maogliche klinische Auswirkungen und Risiken mit symptomatischen Patienten, welche die
betroffenen Implantate erhalten haben, zu erértern.

Zu ergreifende Massnahmen:
Aus unseren Unterlagen geht hervor, dass lhre Einrichtung eines oder mehrere der Produkte erhalten hat, die
Gegenstand dieser Ricknahme sind.

1. Uberpriifen Sie unverziiglich Ihr Inventar, um alle oben aufgefiihrten betroffenen Produkte zu
identifizieren und unter Quaranténe zu stellen, sodass sichergestellt ist, dass das betreffende
Produkt nicht verwendet wird. Eventuell wurden bereits Massnahmen unternommen. Kontaktieren sie
deshalb auch unseren zustandigen Aussendienst.

2. Fullen Sie bitte die Empfangsbestatigung (Anhang 1), mit dem Sie den Erhalt dieses Schreibens
quittieren, innerhalb von funf (5) Werktagen aus. Das Ruckantwortformular kann an folgende
E-Mailadresse oder Faxnummer gesendet werden: mvidakol@its.jnj.com oder 058 231 25 56.
Bitte senden Sie die Empfangsbestatigung in jedem Fall zuriick, selbst wenn bei lhnen keine
betroffenen Produkte vorhanden sind.

3. Um von diesem Ruckruf betroffene Produkte zuriickzusenden, legen Sie bitte eine Kopie der
ausgefilliten Empfangsbestéatigung in den Karton mit den Produkten und senden Sie diese Produkte
an folgende Adresse:

Johnson & Johnson AG

c/o Postlogistik

Stichwort «USS Il Polyaxial 3D Heads»
Allmendstrasse 8

5612 Villmergen
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4. Senden Sie das betroffene Produkt so schnell wie mdglich, jedoch innerhalb von 15 Werktagen,
zurlick. FUr den zuriickgegebenen Artikel erhalten Sie entweder eine Gutschrift oder einen
Ersatzartikel.

5. Leiten Sie diese Mitteilung an alle Personen in Ihrer Einrichtung weiter, die informiert werden
mussen.

6. Wenn eines der betroffenen Produkte an eine andere Einrichtung weitergegeben wurde, wenden Sie
sich an diese Einrichtung, um die Ruckgabe zu veranlassen.

Fur die Unannehmlichkeiten, die eventuell durch die Riicknahme dieses Produkts entstehen, bitten wir Sie
um Entschuldigung und danken lhnen fir lhre Zusammenarbeit.

Wenn Sie Fragen zu dieser Massnahme haben oder eine Reklamation aufgeben méchten, wenden Sie sich
bitte an Ihren zustandigen Medizinprodukteberater.

Freundliche Grisse

Adriano Salvisberg Victor Alund
Business Unit Director Spine Business Quality Country Lead

Dieses Schreiben wurde maschinell erstellt und ist ohne Unterschrift gultig.
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Anhang 1

Produkte- und Lotnummern, welche von diesem freiwilligen
Ruckruf betroffen sind:

Art-Nr. Produktbeschreibung Lot-Nr. GTIN
04.607.402 | USS-Il Polyaxial 3D-Head f/R | 2L33452, 21.33453, 2133454, 21.33455, 07611819186361
26 TAN green 2133456, 2140721, 2L40723, 2140726,

2L40728, 2L49034, 2151832, 2L68992,
2L69276, 2L71755, 2L71756, 2L71757,
2L71758, 2L71759, 2L71760, 2L79940,
2L79941, 2180404, 2180405, 2L80406,
2L80407, 2180408, 2180409, 2L80410,
2L80411, 2180412, 2191858, 3L06928,
3L06929, 3L06930, 3L08448, 3L08450,
3L08452, 3L08454, 3L08456, 3L15896,
3L15897, 3L15898, 3L15899, 3L15900,
3L15902, 3L15903, 3L15904, 3L15913,
3L15915, 3L15923, 3L15925, 3L15927,
3L15929, 3L24559, 3L24895, 3L26702,
3L26703, 3L28898, 3L28901, 3L28907,
3L28910, 3L28913, 3L28916, 3L28918,
3L37334, 3L38172, 3L38173, 3L38177,
3L59044, 3159046, 3L59048, 3L69189,
3L93646, 3L93647, 3L93947, 3L93948,
3L93949, 4112495, 4L12515, 4112517,
4112530, 4L12534, 4L.15295, 4115296,
4115297, 4L.15298, 4115299, 4122644,
4122645, 4L.22646, 4L.31959, 4144336,
4144338, 4L49656, 449661, 4L49663,
4157553, 4L57557, 4L66081, 4L66084,
4166086, 4L75574, 4L84351, 4086152,
5123583,

5L35404, 5123582, 5L23581, 5L02812,
5L15714,5L15717, 5L23579,
5015721, 5L15719, 5L15718, 5L15679,

5115682
04.607.402S | USS-Il Polyaxial 3D-Head f/R 21.33799, 21.36789, 2143711, 2L.54942, 07611819950337
26 TAN green 2163125, 2L.86917, 294099, 338612,

3L41799, 3L50599, 3L53014, 3L59638,
3L88502, 4L56205, 4L63893, 4L63915,
4163961, 5L.37753, 5L44576, 5L48010,
5152249,
5L09577
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Anhang 2
Empfangsbestatigung

DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION
(FREIWILLIGER RUCKRUF der Synthes GmbH)

USS Il Polyaxial 3D Heads — Medical Device Product Removal

Art-Nr. Produktbeschreibung Lot-Nr. GTIN

04.607.402 USS-Il Polyaxial 3D-Head f/R @6 Siehe Anhang 1 07611819186361
TAN green

04.607.402S USS-II Polyaxial 3D-Head f/R @6 Siehe Anhang 1 07611819950337
TAN green

Bitte zutreffendes ankreuzen:

] Ja, wir haben die dringende Sicherheitsmassnahme zur Kenntnis genommen
] Nein, bei uns sind keine der betroffenen Produkte vorhanden
[] Ja, wir haben betroffene Produkicodes an Lager und werden folgende Artikel

zurlicksenden:

Ruckgabemenge

(Stiick) il

Art-Nr. Produktbeschreibung Lot-Nr.

USS-Il Polyaxial 3D-Head f/R @6
TAN green
USS-II Polyaxial 3D-Head f/R @6
TAN green

04.607.402

04.607.402S

Spital / Ort

Name der Person, die das Riuckantwortformular ausfillt: Telefon-Nr.:
(in Druckbuchstaben)

Ggf. Kundennummer: Datum:

Unterschrift*:

Kommentare:

*Mit lhrer Unterschrift bestéatigen Sie, dass Sie diese Mitteilung erhalten und verstanden
und diesen Sachverhalt allen zustandigen Personen/Abteilungen weitergeleitet haben



